Formularz zglaszania uwag do
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
i analiz wnioskodawcy’

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer: | 0T1.423.0.6.2023

Whiosek o objecie refundacjg leku Oramorph (morphini sulfas) we wskazaniu
nowotwory ztosliwe, neuralgia popotpascowa przewlekta, wieloobjawowy
Tytut:| mieiscowy zesp6t bélowy typu | - odruchowa dystrofia wspéiczulna oraz typu
Il — kauzalgia

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wifasnorecznie podpisang Deklaracjq Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy zfozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, bgdZ przesfac przesytkg kurierskg albo pocztowq na adres siedziby Agencii.

Dopuszczalne jest réwniez przestanie na_adres poczty elekironicznej: sekretariat@aotm.gov.pl
uwag (pkt. 2) wraz z wypetiong Deklaracjg Konfliktu Interesow (pkt. 1) podpisang za pomocg
kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego.

Uwagi mozna zgtaszac¢ w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji Publicznej
(BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT bgdZz przestane na adres poczty elektronicznej:
sekretariat@aotm.gov.pl po upfywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

W przypadku zamiaru przesfania uwag wraz z Deklaracjq Konfliktu Interesow przesytka kurierska
albo pocztowa na adres siedziby Agencji, zwracamy sie z uprzejma _prosba
o _dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia) podpisaneqo dokumentu za posrednictwem

ePUAP lub poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.qov.pl.

UWAGA! Zgfoszone uwagi i deklaracia konfliktu intereséw bedg publikowane w BIP AOTMIT?.

1. Deklaracja o konflikcie intereséw (DKI)® — do wypetnienia w przypadku uwag do analizy
weryfikacyjnej

Imie i nazwisko osoby skiadajacej DKI dotyczqcej'zmienia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: Tomasz Dzierzanowski

Dotyczy wniosku/6w bedacego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

0T.423.0.6.2023 Wniosek o objecie refundacja leku Oramorph (morphini sulfas)
we wskazaniu nowotwory zlosliwe, neuralgia popoéipascowa przewlekia,
wieloobjawowy miejscowy zespo6t bolowy typu | - odruchowa dystrofia
wspoéiczulna oraz typu Il — kauzalgia

Czego dotyczy DKI*:

" zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw spoZywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2555 z p6Zn. zm.)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych (Dz. U. z 2022, poz. 2561 z poZn. zm.)

* 0 ktérej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022, poz. 2561 z péZn. zm.)
4 zaznaczyc¢ tylko 1 pole
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OsSwiadczam, ze w stosunku do mnie mojego maizonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktérg/oséb, z ktérymi pozostaje we wspdlnym pozyciu®:

Y nie zachodza okolicznosSci okreSlone w art. 31s ust. 8 usfawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnef

finansowanych ze Srodkow publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz.2561 z p6Zn. zm.),

-1 zachodza okoliczno$ci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz.2561 z p6Zn. zm.), {j.:

petnienie funkcji cztonka organow spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalnoSC gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
Spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

petnienie funkcji cztonka organu spoétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalnoS¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
SrodkOw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

petnienie funkcji cztionka organdw spofdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzgcych
dziatalnoSC gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$§é gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, Srodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

- posiadanie akcji lub udziatéw w spétkach handlowych prowadzgcych dziatalno$é gospodarcza
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnoS§¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekow, SrodkOw spozywczym specjalnego przeznaczenia
Zzywieniowego, wyrobow medycznych, oraz udziatow w spoéidzielniach prowadzacych dziatalnosé
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno§¢ gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekdéw, Srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych;

- prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, Srodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

Prosze podac szczeg6fy, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wigzg
Panig/Pana (maftzonka/mafzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspoinym pozyciu) relacje powoqdujgce konfiikt intereséw. Opis powinien by¢ mozliwie
zwiezty.
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° niepotrzebne skresli¢



Jestem $wiadomaly odpowiedzialnosSci karriéj za ztozenie fa{SZywego oSwiadczenia.

Data skiadania i podpis osoby skiadajacej DKI

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia obowigzku
prawnego cigzacego na AOTMIT w celu identyfikacji konfliktu interesow zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia

dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).

Data skiadania i podpis osoby skiadajacej DKI
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2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,

tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnoszg sie wniesione uwagi; nie dotyczy
w przypadku uwag ogéinych.

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy®
a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogoélnych. | ) -

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*

(rozdziatu, -
tabeli, wykresu, Uwagl

strony)

Jako komparator uwzgledniono jedynie morfine w postaci tabletek
oraz iniekcji. Jednakze w bolu przebijajgcym, w sytuacjach, takich jak
zaburzenia potykania zachodzi niemoznos¢ samodzielnego
stosowania morfiny w formie tabletek. Wowczas stosowany jest
kilkadziesigt razy drozszy fentanyl przezsluzowkowy. Dlatego, po
uwzglednieniu tego faktu nalezy spodziewac sie, ze oceniana

7-9 procedura bedzie tansza od obecnych stosowanych.
Dodatkowo, koszt podania iniekcji powinien uwzgledniaé¢ dojazd
pielegniarki | lekarza do domu pacjenta, wynagrodzenia za dodatkowe
wizyty zwigzane z iniekcjami oraz koszty dodatkowego sprzetu.
Nalezy nadmienic¢, ze w wielu przypadkach niemozliwe jest
zastgpienie proste] w podaniu formy doustnej na iniekcyjng bez
hospitalizacji pacjenta.

® analizy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14) lit. c oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacii lekéw,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2555
z pézn. zm.)
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* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktorego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogélnych.

c. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania $swiadczen ze srodkéw publicznych

Numer*

(rozdziatu, ]
tabeli Uwagi

wykresu,
strony)

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogoélnych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, wykresu, | Uwagl

strony)

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogdinych.
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